| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Kefavet vet 500 mg apvalkotas tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:
Aktiva viela:

Kefavet vet 500 mg apvalkotas tabletes
Cefaleksina monohidrats, kas atbilst 500 mg cefaleksina.

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja S§1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Makrogols

Magnija stearats

Natrija cietes glikolats (A tipa)

Povidons

Laktozes monohidrats

Saharina natrija sals

Piparmétru e]la

Titana dioksids (E171) Kefavet vet 500 mg apvalkotas tabletes: 1,10 mg

Talks

Hipromeloze

500 mg: baltas l1dz dzeltenigas, iegarenas (aptuvenais izmérs 7 x 18 mm), abpusgji izliektas tabletes ar
dalfjuma Iiniju abas pusgs.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Urincelu infekciju un recidivéjoSu, pret cefaleksinu jutigu bakteriju izraisitu, smagu adas infekciju
arstéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem vai penicilinu, vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir konstateta rezistence pret cefalosporiniem vai peniciliniem.

Nelietot truSiem, jiiras clicindm, kAmjiem un smilSu pelém.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.




3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Diagnostic@tas nieru mazspé&jas gadijuma jasamazina veterinaro zalu deva. So veterinaro zalu lieto$ana
japamato ar ierosinatdja jutibas testa rezultatiem un, lietojot §1s veterinaras zales, janem véra oficiala,
valsts un regionala antimikrobiala politika.

Nepiemerota $o veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret cefaleksinu rezistentu baktériju izplatibu
un samazinat arst€Sanas efektivitati ar citam beta-laktamu grupas antibiotikam iesp&jamas krusteniskas
rezistences dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Penicilii un cefalosporini p&c injekcijas, inhalacijas, noriSanas vai saskares ar adu, var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas
pret cefalosporiniem, un otradi. Dazkart alergiskas reakcijas pret $im vielam var bt nopietnas.

Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja Jums ir zinama pastiprinata jutiba vai Jums ir ieteikts
izvairities no saskares ar §adam vielam.

Rikoties ar $Tm veterinarajam zalém ipasi piesardzigi, lai izvairitos no to iesp&jamas iedarbibas,
ieverojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus. Pec rikoSanas ar $Sim veterinarajam zalém mazgat
rokas.

Ja pec saskares ar $Tm zalem, rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, mekleét medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam. Sejas, liipu vai acu pietikums vai
apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi, kuru d€] nepiecieSsama neatlickama mediciniska
palidziba.

Ja notikusi nejausa noriSana, IpaSi maziem b&rniem, nekav€joties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Nenoteikts biezums (nevar noteikt | Diareja*, vemsana*
pé&c pieejamiem datiem):

*Visbiezak viegla. Smagu kunga—zarnu trakta blakusparadibu gadijuma, partraukt arstésanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.




3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Sakara ar nevElamo farmakodinamisko mijiedarbibu, nelietot cefalekstnu vienlaicigi ar
bakteriostatiskam zalem.

Lai nodro$inatu efektivitati, nelietot S§is veterinaras zales kombinacija ar bakteriostatiskiem
antibakterialajiem Iidzekliem.

Vienlaiciga pirmas paaudzes cefalosporinu un aminoglikozidu vai dazu diurétisko lidzeklu lietoSana
var palielinat nefrotoksicitates risku.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Urincelu infekciju arstéSanai: 15 mg/kg kermena svara divas reizes diena 14 dienas.

Smagu recidivgjosu adas infekciju arstéSanai: 25 — 30 mg/kg divas reizes diena vismaz tris nedélas.
Drzilas piodermas arstéSanai var biit nepiecieSama 4 — 6 ned€las ilga terapija. P& viena ménesa
arst€Sanas kursa atbildigajam veterinararstam ieteicams veikt ieguvuma un riska attiecibas izverteSanu.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak.
Tabletes nepiecieSamibas gadijuma atlauts sasmalcinat vai pievienot baribai.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Noverotais akitais cefaleksina toksicitates simptoms pec 500 mg/kg lielas iekskigas devas lietosanas ir
vemsSana. P&c 365 dienu ilgas iekSkigas 200 un 400 mg/kg lielas devas lietoSanas tika novérota
siekaloSanas un vemsSana (atseviskiem dzivniekiem).

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidosanas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QJ01DBOL1.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Cefaleksins ir beta-laktamu grupas antibakterials lidzeklis, kas pieder pirmas paaudzes
cefalospormiem. Tas lidziga veida ka penicilini nomac bakteriju $iinu sieninu sintézi. Cefalosporini
kavé bakteériju $tnu sieninu veidoSanos, kas izraisa patologisku S$Gnu izstiepSanos, sferoplastu
veidos$anos vai osmotisku $tinu sadaliSanos. Parasti cefalosporiniem ir raksturiga baktericida iedarbiba.
Cefaleksina baktericida iedarbiba, galvenokart, ir atkariga no laika.

Antibakterialais spektrs

Cefaleksins ir efektivs pret grampozitivajiem kokiem, tostarp arT pret penicilinazi producgjosiem
stafilokokiem, grampozitivajam n@jinam un gramnegativajam baktérijam, piem., E coli. Indola
pozitivas Proteus sugas, iznemot P. mirabilis, pret cefaleksinu biezi ir rezistentas, tapat ka dazas
Enterobacteria un Bacteroides sugas. Pret meticilinu rezistentie stafilokoki, ka ari visi enterokoki un
Pseudomonas aeruginosa ari parasti ir rezistenti pret cefalosporiniem.



Tomér cefalosporini dazadas pakap€s ir noturigi pret beta laktamazi, ko sintez& stafilokoki un
gramnegativas baktérijas. Pret meticilinu vai oksacilinu jutigos stafilokokus neatkarigi no
penicilinazes sint€zes var uzskatit par jutigiem pret iekskigi lietotiem cefalospormiem.

Rezistences veidosanas, galvenokart, balstita uz beta-laktamazes veidoSanos, enzima, kas atverot
sagrauj beta-laktama gredzenu, tadgjadi inaktivéjot antibakterialo lidzekli. Starp beta-laktama
antibakterialajiem Iidzekliem pastav krusteniska rezistence.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Pec iekskigas 25 mg/kg liclas cefaleksina devas sunu organisma vielas augstaka koncentracija plazma
(Cmax) ir 19 — 32 mikrogrami/ml, laiks 1idz Cmax sasniegSanai (Tmax) ir 1 — 2 stundas, bet eliminacijas

pusperiods (t,) ir 1,7 — 2,8 stundas.

P&c iekskigas lietoSanas cefaleksina biopieejamiba ir aptuveni 75 %.
Sunu organisma neliela cefaleksina dala (18%) seruma saistas ar proteiniem.

Pec 200 mg/kg lielas devas smadzenes bija novérojama nelielas cefaleksina koncentracijas aktivitate,
bet pec 25 mg/kg lielas devas aktivitate smadzené€s nebija novérojama. Ir pieradits, ka divas stundas
péc iekskigas 25 mg/kg lielas cefaleksina devas lictoSanas Cmax ada ir 7,3 — 10,8 mikrogrami/g (20 —
40% no koncentracijas plazma). Pec 12 stundam S§1 koncentracija pazeminajas lidz 1,4 —
1,7 mikrogrami/g. Cefaleksina koncentracija nieres ir aptuveni Cetras reizes augstaka par koncentraciju
asinis.

Sunu organisma galvenais cefaleksina eliminacijas cel$ ir ekskrécija caur nierém. Cefaleksina tubulara
sekrécija nieres ir atkariga no briva cefaleksina koncentracijas asinis. Aptuveni 40 % iekskigi lietotas
devas ekskrécija neizmainitas vielas veida notiek 24 stundas pec devas lietoSanas. Cefaleksina nieru
klirenss ir aptuveni 55 — 63 ml/min/m? kermena virsmas laukuma.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatisanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25 °C originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH/AI blisteri.
500 mg: 14, 28, 30, 70 un 140 tabletes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS

V/MRP/10/0023

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 03/08/2010.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite: 500 mg

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Kefavet vet 500 mg apvalkotas tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra tablete satur: cefaleksina monohidrats, kas atbilst 500 mg cefaleksina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

14 tabletes
28 tabletes
30 tabletes
70 tabletes
140 tabletes

4.  MERKSUGAS

Suns

¢ U

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piemerojams.

8. DERIGUMA TERMINS

Exp.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.



10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Orion Corporation

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/10/0023

15. SERIJAS NUMURS

Lot



UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PVH/PVDH/AL blisteris: 500 mg

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Kefavet vet

¢ U

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

500 mg cefalexin.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot

4.  DERIGUMA TERMINS

Exp.



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Kefavet vet 500 mg apvalkotas tabletes suniem

2. Sastavs
Katra tablete satur:

Aktiva viela:
Cefaleksina monohidrats, kas atbilst 500 mg cefaleksina.

Paligvielas:
Titana dioksids (E171) Kefavet vet 500 mg apvalkotas tabletes: 1,10 mg

Tabletes apraksts:
500 mg: baltas lidz dzeltenigas, iegarenas (aptuvenais izmérs 7 x 18 mm), abpusgji izliektas tabletes ar
dalfjuma [iniju abas puseés.

3.  Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Urincelu infekciju un recidivéjosu smagu adas infekciju arst€Sana suniem.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem vai penicilinu vai pret
jebkuru no paligvielam.

Nelietot gadijumos, ja ir konstateta rezistence pret cefalosporiniem vai peniciltniem.

Nelietot trusiem, jiiras clicinam, kAmjiem un smilSu pelem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lietoSanai mérksugam:

Diagnostic@tas nieru mazspé&jas gadijuma jasamazina veterinaro zalu deva. So veterinaro zalu lieto$ana
japamato ar ierosinataja jutibas testa rezultatiem un lietojot $is veterinaras zales janem vera oficiala,
valsts un regionala antimikrobiala politika.

Nepiemérota So veterinaro zalu lietoSana var palielinat pret cefaleksinu rezistentu bakteriju izplatibu
un samazinat arst€Sanas efektivitati ar citam beta-laktamu grupas antibiotikam iesp&jamas krusteniskas
rezistences dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Cefalosporini un penicilini péc injekcijas, inhalacijas, norisanas vai saskares ar adu, var izraisit
pastiprinatu jutibu (alergiju). Pastiprinata jutiba pret peniciliniem var izraisit krusteniskas reakcijas
pret cefalosporiniem un otradi. Dazkart alergiska reakcija pret §Im vielam var bit nopietna.




Nerikoties ar §Tm veterinarajam zalém, ja Jums ir zinama pastiprinata jutiba vai Jums ir ieteikts
izvairities no saskares ar §adam vielam.

Rikoties ar §Tm veterinarajam zalém 1pasi piesardzigi, lai izvairitos no to iesp&jamas iedarbibas,
ievérojot visus ieteiktos piesardzibas pasakumus. Péc rikoSanas ar $Sim veterinarajam zalém mazgat
rokas.

Ja, pec saskares ar $STm zalém, rodas tadi simptomi ka izsitumi uz adas, meklet medicinisko palidzibu
un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam. Sejas, liipu vai acu pietikums vai
apgriitinata elposana ir nopietnaki simptomi, kuru d€l nepiecieSama neatlickama mediciniska
palidziba.

Ja notikusi nejausa noriSana, IpaSi maziem be€rniem, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Griisniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu lietoSanas droSums griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai pec
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverte€Sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Sakara ar nevélamo farmakodinamisko mijiedarbibu, nelietojiet cefaleksinu vienlaicigi ar
bakteriostatiskam zalem.

Lai nodrosinatu efektivitati, nelietot S§is veterinaras zales kombinacija ar bakteriostatiskiem
antibakterialajiem lidzekliem.

Vienlaiciga pirmas paaudzes cefalosporinu un aminoglikozidu vai dazu diurétisko lidzeklu lietoSana
var palielinat nefrotoksicitates risku.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

Pardozgsana:

Noverotais akitais cefaleksina toksicitates simptoms pec 500 mg/kg lielas iekskigas devas lietosanas ir
vemsSana. P&c 365 dienu ilgas iekskigas 200 un 400 mg/kg lielas devas lietoSanas tika novérota
siekaloSanas un vemsana (atseviskiem dzivniekiem).

7. Blakusparadibas

Suni

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
Diareja*, vem$ana*
*Visbiezak ta ir viegla.

Gadijuma, ja rodas nopietnas kunga-zarnu trakta blakusparadibas, arstéSana japartrauc un jasazinas ar
veterinararstu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informg&jiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas tur@tajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
Partikas un veterinarais dienests, Peldu iela 30, Riga, LV-1055.

Timekla vietne: https://www.pvd.gov.lv/Iv



https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Devu dzivniekam pielagot individuali. leverot arstgjosa veterinararsta noradijumus.
Tabletes atlauts ievietot tieSi dzivnieka mute vai sasmalcinat un pievienot baribai.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Nav.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma pe&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/MRP/10/0023

lepakojumu lielumi:
500 mg: blisteris ar 14, 28, 30, 70 un 140 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

04/2025



Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Somija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Somija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
UAB ,,ORION PHARMA*

Ukmergeés g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

